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V6stute veselTbas apr0pes speciSlistiem

Svarigijauni Protelos/Osseor(stroncija raneldta) lietoSanas ierobeZojumi saistibi
ar jaunu informiciju par paaugstindtu miokarda infarkta risku

Goditais veselTbas aprOpes specidlist!

Velamies JUs inform6t par Protelos/Osseor (stroncija raneldta) lieto5anas indikdciju
ierobeZojum iem, jaunim kontrindikdcijim un br'td indjum iem.
STs v€stules mEr(is ir mazin6t kardiSlo blakusparddTbu risku, par kur5m ir kluvis zindms, veicot
regul6ro Protelos/Osseor dro5uma datu pErbaudi.
Turpm6kajos m€neSos EMA tiks uzsdkta pilna Protelos/Osseor guvumu un risku v6rtE5ana
apstiprindto indik6ciju ietvaros, kuras rezultdti tiks atbilsto5i darTti zinimi.

Kopsavilkums

. Pieeiamie nejauSindtu klinisko p6tijumu dati par Protelos/Osseor droSumu
osteoporozes Srst€Sani nordda uz paaugstindtu miokarda infarkta risku bez
mirstibas riska pieauguma.

o ProteloslOsseor lietoSana tagad tiek ierobeZota, un 5is ziles ir parakstirnas tikai
smaqas osteoporozes 6rst65anai

o sieviet6m p€c menopauzes ar 4.Slg-kaulu l0zuma risku,
o virieSiem ar paaugstinitu kaulu l0zuma risku.

o Terapfiu drikst sdkt tikai irsts ar pieredzi osteoporozes drst6Sani. L6mums parakstit
stroncija ranelitu jibalsta uz kop6jd riska v6rt6jumu katram pacientam individuili.

o Protelos/Osseor nedrikst lietot pacientiem ar eso5u koroniro sirds slimibu,
perif6risko art6riju slimibu un/vai cerebrovaskuliru slimibu, vai 5Tm slimibdm
anamnGz6, ki arT pacientiem ar nekontrolGtu hipertensiju.

o Turklit:
o pirms terapijas sdk5anas, ki arl reguldri drst65anas laiki irstiem ieteicams

vErt6t kardiovaskulSro slimibu risku katram pacientam individuili;
o pacienti ar nozlmigiem kardiovaskuldri riska faktoriem (piem6ram,

hipertensiju, hiperlipid6miju, cukura diab€tu, sm6lE5anu) stroncija raneldtu
drfkst lietot tikai p6c r0pigas riska v6rt65anas;

o Protelos/Osseor lieto5ana ir jdpirtrauc, ia pacientam aft-rstds koroniri sirds
slimiba, perif6risko art6riju slimiba, cerebrovaskuldra slimiba, ka arl
gadijumos, kad hipertensija ir nekontrolEta.

Si vCstule Jums nos0tTta pEc saska6oSanas ar Eiropas Zd[u agent0ru un Zi[u Valsts a$ent0ru.
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Sftdka informEciia par droSuma apdraudEiumu

Nesen veiktais stroncija raneldta visu pieejamo droSuma datu pdrskats ir radTjis baZas par 5o
zdlu kardiovaskuldro dro5umu papildus jau atzTtajam venozis trombembolijas riskam.
Nejau5indtu kontrol€tu klTnisko p6tTjumu analTz€ ir identific6ts paaugstinEts nopietnu kardidlu
slimibu, to vid0 miokarda infarkta (Ml), risks bez mirstTbas riska pieauguma. Tas ir secindts,
balstoties galvenokdrt uz apvienotiem datiem no placebo kontrol€tiem p€tTjumiem par
pacient6m ar pEcmenopauzes osteoporozi (3803 pacientes stroncija raneldta grupi, kas atbilst
terapijas 11 270 pacientgadiem, un 3769 pacientes placebo grupd, kas atbilst terapijas 11 250
pacientgadiem). Saji datu kopd stroncija ranelita grupi pacientEm tika nov€rots nozTmTgi
paaugstindts miokarda infarkta risks, salTdzinot ar placebo grupu (attiecTgi 1,7o/o ur1 1,1o/o), un
miokarda infarkta relatTvais risks bija 1,6 (95o/o Tl = [1 ,07;2,381). Turkldt gan p€tTjum6, kuri
piedalTjds vTrie5i ar osteoporozi, gan osteoartrTta p6tijumd stroncija raneldta grupds tika
nov€rots bUtiski lieldks kardidlo notikumu, tai skaitd miokarda infarktu, skaits. Papildus tam
iesp6jamais nopietnu kardiilu slimTbu, to vid0, miokarda infarkta, paaugstindtais risks, var6tu
bEt saist-rts ar stroncija raneldta potenciSlo protrombotisko darbTbu.

Lai mazin6tu Ml risku,zdlu apraksts un lietoSanas instrukcija pastiprinAlaar iepriek5 nordd-rto
papildu informdciju, tai skaitd ar lieto5anas indikdciju ierobeZojumiem, papildu kontrindik6cijdm
un brTdinEjumiem, kd arT ar ieteikumu drstiem pierlemt lEmumu parakstTt stroncija raneldtu,
pamatojoties uz kop€jo risku v€rtEjumu katram pacientam individudli.

Aiciniiums snieqt zinoiumus

Atg6dindm, ka saskarl5 ar zilu blakusparddibu zipo5anas noteikumiem Latvij6 drstniecibas
person5m un farmaceitiem jdzigo par nov€rot6m iesp6jamdm zdlu blakn€m Z6lu valsts
agent0rai, sOtot zi4ojumu (veidlapa ,,Zipojums par zdlu blakusparddibdm") pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas ield 15, RTg6, LV-1003. Zipojumus iesp€jams nosirtTt ari ar interneta
starpniecibu no ZVA mijaslapas www.zva.gov.lpVertik6lS sleja lapas labajd pusE>l.izvElne
,,Zi1ot par zdlu blakusparddTbu". Steidzamibas un/vai papildinform6cijas nepiecie5amTbas
gadTjumS, zvanot pa tdlr. 67078442.

Kontaktinformdciia
Lai saqemtu papildu informdciju par iepriek5 min6to, lUdzam sazin6ties ar S/A SERV/ER Latvia,
MedicTnisk6s informdcijas departamentu, hd\r.67502039, Duntes ielS 11, Riga, LV 1013.

Ar ciepu,

SIA SERVIER Latvia
Direktors
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Pielikums: izmainas attiecisaios zfllu apraksta apak5punktos (izmainas ir ir izceltas ar
pasvitroiumu).

4.1 Terapeitiskfls indikf,cijas
Srn4gas osteoporozes drstE5ana sievietEm pEc menopavzes ar augstu lfrzuma risku,laimazindtu
mugurkaula skriernefu un giiZas ltizuma risku (skatTt 5.1 apak5punktu).
Smagas osteoporozes drst€Sana pieaugu5iem vlrie5iem, kuriem ir palielindts lEzuma risks (skat-rt

5.1 apak5punktu).
L€mums paraksUt stroncija ranelfltu ir j6balsta uz kop€jo_ risku izv€rt€iumu katram pacierrtam
individudli. (ska-tl-t 4. lua 4.4 apakspUnktu),

4.2 Devas un lieto5anas veids
tJ
Terapiju drlkst"_q tustd5ana.

4.3 Kontrindikicijas
Paaugstindta jutiba pret aktwo vielu vai jebkuru no 6.1 apak5punktA uzskaitr=tajdm palTgvieldm.
Eso5a vai agrdk bijusi venozatrombembolija (VTE), arl dzllo vEnu tromboze un plauiu embolija.
IslaicTga vai pastdviga imobiliz6cija, piernEram, atvesefo5anas laikA p€c operdcijas vai gultas
rcllma ilgsto5as ievEro5anas laik6.
$obrid vai anamn6zE konstat€ta koronfird sirds slimiba. perif3risko art6riju slimlba un/vai
cerebrovaskuldra sl_imiba.

N ekontroleta hipertensij a.

4.4 lpa5i bridinejumi un piesardziba lieto5an5
tJ
Koronari notikumi
Nejau5indtos ar placebo korltrol€tos peUjumos iegutie apvienotie rezultdti par pacientem ar
pecmenopauzes_esteoporozi norada uz bDtisku miokarda infarkta sastopamlbas palielina5anos ar
PROTELOS Srstgtam pacientem. salTdzinot ar placeb*g_lieQhkmJskatitl.8 apak5punktu).
Pirms sdkt terapiiu" ka arT arst€5anas laika ar rezul6ri jdverte kardiovaskul5rais risks katram
p4qientam trldiyi ali
Pacientiem ar nozTmleiem kardiovaskularE riska faktoriem (piem€ram. hipertensiju.
hiperlipid€:niiq"-ggh$a-dtahgig,-smgkssang)-s1rgggii?- ranetd'tu drTk"s.l-tletot tika
vBrtdlanas (skaUt 4.3 un 4.8 apak*punktu).
Terapija jdp4rtfatrc. j.+p-acientam ait-Stds koronAra sird_q slimiba. perifE{ipkp art€du Slir_nibg
cerebrovaskuldra slimiba. kd ari qadliumos, ja hipertensUa.ir nekontroldta (skaut
4.3 apak5punktu)".

4.8 NevElamflsblakusparfldibas.u
Nej auiindtos ar-plageba SetSraEI-a$- pe[iunrcqlgeuti
p€cmenopauzes osteoporozi norada uz nozTmTeu miokarda infarkta sastopamlbas pieauzumu ar
PROTELOS drstetajam pacient€m""-s-4hdzinajuma ar placebo (.I.7 o/o. qalTdzinot ar l.l Yo),
relativais risks 1.6 (95 % TI: 11.07: 2.381).

NevElamo blakusparddibu saraksts tabulas veidd
Ir zi4rots par kl-rniskajos pEt-rjumos un pEcregistrdcijas kllniskajd praksE nov€rotdm sekojoSdm
blakusparEdibdm, saistibd ar stroncija raneldtu.
3. fizes pEUjumos novdrotEs ar stroncija ranelEta lieto5anu iesp€jami saistTtEs blakusparadibas ir
uzskaititas tAhk, izrnantdot 56du klasifikdciju (bieZums, sah-dzinot ar placebo): foti bieZi



(> 1/10); bieZi (> 1/100, < 1/10); retdk (> 1/1000, < 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1000); foti reti
(< 1/10 000); nav zin6mi (nevar noteikt p6c pieejamiem datiem).

Orgf,nu sistEma
BieZuma kategorija

Blakusoaradibas

P aci enti (o/o), karn novEro tas

blakuspar6dibas

Teraoi 1A

Stroncija
raneldts
k=3352\

Placebo
(n:3317)

Psihiskie traucEjumi
Bieiums nav zindms;u

Apjukums
Bezmiegs

Nervu sist€mas trauc€jumi
Bieii:

Galvassapes
Apzi4as traucejumi
Atmi4as zudums

Retdk:
Kramoii

3,3o
2,6yo
2,soh

0.4%

2,7yo
2,lyo
2,joh

0,lyo
Bieiums nav zindms:o

ParestEzijas
Reibonis

Vertieo

Miokarda infarkts

Sirds funkciias trauceiumi

1.7% 7,lyo
Asinsvadu sist€mas traucEjumi
BieEi:

Venoza trombemboliia (VTE) 2"7% r.9%
Elpo5anas sist€mas traucEjumio
slimlbas
Bieiums nav zindms:o

Bronhu hiperreaktivit6te

krii5u kurvja un videnes

Ku4$a-zarnu trakta trauc€jumi
Bieii:

Slikta d[Sa
Caureja
Mftsti izkdrndumi

Bieiums nav zindmsu;
VemSana
SEpes v€derd
Mutes glotddas kairindjums (stomauts un/vai
Gastroezofagedlais atvilnis
Dispepsija
Aizciet€jums
V€dera uzp[Sands
Sausums mutE

dtilas mutE)

7,106

7,Iyo
l,0o

4,6yo
5,004
0,zyo

Aknu un/vai Zults izvades sist€mas trauc€jumi
BieZums nav zindms a:

Seruma transaminaZu hmeqra paaugstindSands (saistibd ar
oaausstindtas iutibas ddas reakciiEm)



Hepat-rts

Adas un zemf,das audu bojnjumi
Bieii:

Dermatlts
EkzEma

Reti:
DRESS (skaut 4.4 apakSpunktu)
Iroti reti:
Smagas zdlu in aisltas blakusp arddib as uz ddas : SUvens a- D Zonsona

sindroms un toksiska epidermas nekrol-ze" (skaut 4.4 apak5punktu)
Bieiums nav zindmsu:

Paaugstindtas jutibas ddas reakcijas, ieskaitot izsitumus, niezi,
ndtreni, angioneirotisku tiisku.

AlooEciia

2,3o4
l,8yo

2,ooh

l,4yo

Skeleta-muskufu un saistaudu sist€mas bojf,jumi
Bieiums nav zindmsu;

Muskufu sdpes (muskufu spazrnas, mial$ija, kaulu s6pes,

artr al &ii a un s 6p es ekstremitdtEs).

Visper€ji trauc€jumi un reakcijas ievadi5anas vietf,
Bieiums nav zindmsu'.

Periftra t0ska.
Drudzis (saistibd ar paaugstindtas jutibas Edas reakcij6m)

Savdrzums
Asins un limff,tiskf,s sist€mas trauc€jumi
BieZurns nav zindmsu;

Kaulu smadze4u mazsp€ja
Eozinofilija (saistibd ar paaugstindtas jutibas ddas reakcijdm)
Limfadenop:alija (saistibd ar paaugstindtas jutibas 6das

reakcii6m)
Izmekl€jumi
Bieii:

Kreat-rnfosfokindzes (KFK) aktivit6tes palielindsan6sb 1.4% 0.6%

a 
: P Ecre pis tr dcij as pieredze

b Kaulu-muslaflufrakcijas patielindianAs > 3 reizes virs augidjds norrnqs robeias. Vairumd gadtjumu ills vErtibas
spontdni normaliz4j ds, nemainot drstE1anu.

" Azlps izcel smes pacientiem apralcstita reti.
dAr placebo kontroldto p\ttjumu apvieno*tig d-at par pqcjet%Fllrt qrp\crnenopguzes qsteoparozi, qr strqnciia UflglAU
arst€tds pacientes (N: 3803, l1 270 pacienlsadu; ilgai drstdsauai). sq.lidzinot ar placebo 0{::._37,6,9-
1l 250 pqcientsqdus ilsq a,r;tqiqnqi),


